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Atitinkamy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie atitinkamuy_preparato informaciniy dokumenty, skyriy pakeitimai — tai uzbaigtos kreipimosi
proceduros rezultatas.

Valstybiy nariy kompetentingosios institucijos, prireikus, palaikydamos rysius su referencine valstybe
nare, gali véliau atnaujinti preparato informacinius dokumentus, vadovaudamosi Direktyvos
2001/83/EB 11l antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytomis procediromis.



Atitinkamy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Esami preparato informaciniai dokumentai turi bti i$ dalies pakeisti (prireikus atitinkamas tekstas turi
biti jterptas, pakeistas kitu arba iSbrauktas), kad juose pateikta informacija atitikty formuluote, dél
kurios buvo sutarta [pateikta toliau].

Preparato charakteristiky santrauka

4.1 Terapinés indikacijos

Indikacijos formuluoté turi biti iSbraukta, o vietoj jos turi biti jterptas toliau pateiktas tekstas:
dirgliosios zarnos sindromas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Dozavimas

Suaugusieji
Gydymo pradzioje — 10 lasy tris kartus per para.
Po savaités dozé didinama iki 20 lasy tris kartus per para.

Jeigu gydymo pradzioje virSkinimo trakto simptomai, kaip antai dujy susikaupimas Zarnyne,
viduriavimas, pilvo skausmas ar nemalonis pojtciai pilve, pasunkéja arba pasireiSkia dazniau,
Symbioflor E. coli turi blti vartojamas praskiestas vandeniu arba sumazinama jo dozé, arba léciau
didinamas lasy skaicius.

Vaiky populiacija

Saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti. Turimi duomenys aprasyti 4.8 ir
5.1 skyriuose.

Vartojimo metodas

Lasai vartojami per burng valgio metu. Prireikus juos galima praskiesti vandeniu (zr. pirmiau pateiktg
informacijq).

Gydymo trukme

Vaistinj preparatg rekomenduojama vartoti 8 savaites.

Jeigu gydymo laikotarpiu simptomai pasunkéja arba neisnyksta per 8 gydymo savaites, pacientas turi
pasikonsultuoti su gydytoju.

llgiau kaip 8 savaites vartojamo vaistinio preparato veiksmingumas ir saugumas neistirti.
4.3 Kontraindikacijos
Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
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Sunkios organinés virskinimo trakto ligos, kaip antai Gminis cholecistitas, Gminis pankreatitas, zarny
nepraeinamumas, taip pat iSsekimas ir nusilpimas.

4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés

Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

PrieS diagnozuojant dirgliosios Zzarnos sindroma, turi bdti paneigtos organinés virskinimo trakto
sutrikimy priezastys.

Uminiy kar$&iavima sukelianciy ligy metu gydymas Symbioflor E. coli turi biti laikinai nutrauktas.

Symbioflor E. coli negalima vartoti taikant gydyma antibiotikais ir 5 paras po tokio gydymo pabaigos
(taip pat Zr. 4.5 skyriy).

Jeigu pasireiskia sunkesni simptomai, pvz., Gminis viduriavimas su auksta temperatira ar krauju
iSmatose, arba viduriavimas trunka ilgiau kaip 2 paras arba pasireiSkia kiti ilgiau iSliekantys ar
nepaaiskinami virskinimo trakto simptomai, gydymas turi bGti nutrauktas ir turi bdti pasikonsultuota su

gydytoju.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausi nepageidaujami reiskiniai, kurie nustatyti atliekant klinikinj tyrimg (jie daugiausia pasireiské
per pirmas 4 gydymo savaites), buvo pilvo skausmas ir dilgéliné. Paprastai Sios reakcijos iSnyksta per
kelias dienas, net jeigu gydymas tesiamas.

Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje

Nepageidaujamo poveikio daznis apibldinamas taip:

labai daznas (=1/10);

daZznas (nuo >1/100 iki <1/10);

nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100);

retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000);

labai retas (<1/10 000),

daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Gali pasireiksti toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis.
Imuninés sistemos
sutrikimai

Daznas: dilgéliné.
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Virskinimo trakto sutrikimai

Daznas: pilvo skausmas (jskaitant skausma virsutinéje pilvo dalyje ir
nemalonius pojacius pilve).

Daznis nezinomas: dujy susikaupimas Zarnyne, pykinimas, viduriavimas.

Virskinimo trakto simptomai

Jeigu gydymo pradzioje virskinimo trakto simptomai (kaip antai pilvo skausmas, dujy
susikaupimas zarnyne ar viduriavimas) pasunkéja arba pasireiSkia dazniau, praSom
Zidréti4.2 skyriy dél priemoniy, kuriy reikia imtis siekiant palengvinti Siuos simptomus arba
ju iSvengti.

Vaiky populiacija

Atlikus neintervencinj tyrima, kuriame dalyvavo 203 4-18 mety vaikai, nepageidaujamo
poveikio nenustatyta. Remiantis farmakologinio budrumo duomenimis surinkta tik nedaug
informacijos apie vaikams pasireisSkusias nepageidaujamas reakcijas. Vis délto, remiantis
Siais negausiais duomenimis, laikomasi nuomonés, kad Sio vaistinio preparato saugumo
charakteristika vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems yra panasi.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.
Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas naudodamiesi nacionaline pranesimo sistema (iSsamesné informacija pateikta
toliau). [Pildoma nacionaliniu lygmeniu.]

4.9 Perdozavimas

Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Atliekant neintervencinj poregistracinj dideliy doziy saugumo tyrimg su sveikais savanoriais,
dviem i$ penkiy tiriamuyjy pasireiSské nepageidaujamas poveikis. ISgérus vieng doze, kuri
buvo iki 20 karty didesné nei rekomenduojama paros dozé, tiriamiesiems pasireiské tik
nesunkus ir jau Zzinomas, 4.8 skyriuje apraSytas nepageidaujamas poveikis.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Farmakoterapiné grupé — kiti imunostimuliatoriai, viduriavima_ slopinantys mikroorganizmai,
ATC kodas — LO3AX, AOQ7FA.

12



Veikimo mechanizmas

Veiklioji Symbioflor E. coli medZiaga Escherichia coli yra gyva bakterija, kuri yra sveikos
Zmogaus Zarnyno floros dalis.

Atlikus in-vitro tyrimg, kurio metu, naudojant polimerazés grandinés reakcija, buvo tiriamas
Symbioflor E. coli poveikis Zmogaus zarnyno gleivinés epitelio lasteléms (SW 480), nustatyta
sustipréjusi citokiny IL-1B, TNF-a, GM-CSF ir chemokino IL-8 geny raiska.

Kokybinis poveikis geny raiskai gleivinés epitelio lastelése — pagrindiniuose Zmogaus Zarnyno
imuninés funkcijos kontrolés elementuose — panasus | sukeliama natdralios, fiziologinés
Zarnyno floros.

Zmogaus viso kraujo pasélio modelyje Symbioflor E. coli sukelia stipry moduliuojantj poveikj
fiziologiskai indukuojamai citokiny ir chemokiny sintezei ir atpalaidavimui. Apskritai, padidéja
Th1 helperiniy lasteliy aktyvumas, kartu slopinamos Th2 helperinés lgstelés. Kol kas
nezinoma, ar Sie rezultatai ir kokia apimtimi gali bati tinkami pritaikyti pacientams.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atlikus klinikinj tyrima su 298 dirgliosios Zarnos sindromu (DZS) serganciais pacientais, kurie buvo
itraukti | tyrimg pirminés prieziliros centruose, nustatyta, kad, remiantis tyréjo atliktu visuotiniu
veiksmingumo vertinimu pagal 4 baly vertinimo skale, gydymas buvo sékmingas arba labai sékmingas
62,9 proc. Symbioflor E. coli vartojusiy pacienty ir 39,4 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Gydymo veiksmingumas buvo patvirtintas naudojant dvi post-hoc apibréztas pacienty vertintas
vertinamasias baigtis, t. y. pagal paciento atliktg simptomy ir nemaloniy pojtciy pilve ir pilvo skausmo
vertinima (vertinti kiekvienas i$ 8 arba atitinkamai 5 su DZS susije simptomai). Pacienty, kurie po 8
gydymo savaiciy nejuto ne vieno i§ vertinty su DZS susijusiy simptomy, skai¢ius Symbioflor E. coli
gydyty pacienty grupéje buvo reikSmingai didesnis, nei placebo grupéje.

Apskritai, atliekant klinikinj tyrima, Symbioflor E. coli buvo gerai toleruojamas, ir, palyginus su
placebu, nebuvo nustatyta jokiy reikSmingy toleravimo skirtumu, susijusiy su gyvybinémis funkcijomis,
kdino svoriu ir visais laboratoriniais rodikliais, kurie buvo tiriami. Vartojant Symbioflor E. coli, Siek tiek
dazniau pasireiské tik nesunkilis nepageidaujami reiskiniai. Pagal tyréjo atliktg visuotinj toleravimo
vertinima Sio vaistinio preparato toleravimas buvo daugiausia geras arba labai geras ir tiek Symbioflor
E. coli, tiek placebo atveju jis buvo panasus.

Atlikus neintervencinj tyrima, kuriame dalyvavo 203 4—18 mety vaikai, kuriems DZS buvo
diagnozuotas pagal vaikams taikomus ROM II1 kriterijus, tiek pagal gydytojo, tiek pagal paciento
(tévy) vertinima bendras vaistinio preparato veiksmingumo vertinimas gydant visy 4 potipiy DZS buvo
labai geras arba geras daugiau kaip 80 proc. vaiky. 12—-18 mety vaiky grupéje, kuriy DZS potipis
apibtdinamas kaip ,skausmas + vienas kitg keiCiantys viduriavimo ir viduriy uzkietéjimo epizodai®,
veiksmingumo vertinimas pagal gydytojo ir paciento (tévy) vertinimus buvo prasciausias (atitinkamai
55 arba 66 proc.).
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Apskritai, tiek pagal gydytojo, tiek pagal paciento (tévy) vertinimus, toleravimo vertinimas
buvo geras arba labai geras daugiau kaip 98 proc. vaiky (taip pat zr. 4.8 skyriu).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.
E. coli bakterijos neabsorbuojamos, bet vietiskai veikia zarnyno imunine sistema.

Naudojant in vitro ekspozicijos skrandyje modelj, kuriame imituotos salygos, esancios Zzmogaus
skrandyje ir klubinéje zarnoje, kai skrandis tusciais, iSgérus 1 ml (maziau nei 1 doze) Symbioflor

E. coli, buvo tiriamas gamybinés padermeés E. coli iS§gyvenamumas. Siame modelyje peréjima per
rligScig skrandzio terpe iSgyveno pakankamai E. coli padermés bakterijy, todél pasiekus plonosios
zarnos salygas, juy skaicius vél padidéjo. Tq patj kiekj iStyrus su SHIME (Zmogaus zarnyno mikrobinés
ekosistemos imitaciniu, angl. Simulation of the Human Intestinal Microbial Ecosystem) modeliu,
kuriame imituotos sglygos, kurios biina pavartojus maisto, skrandyje Zuvo maziau bakterijy ir jy
skaicius imituotose virsutinés virskinamojo trakto dalies salygose iS esmés nesikeité.

Atlikus dideliy doziy tyrima (zr. 4.9 skyriy), nustatyta, kad iSgérus vieng doze, Sios konkrecios
padermés E. coli auga zmogaus Zarnyne bent kelias paras arba net kelis ménesius.

E. coli bakterijos paSalinamos i$ organizmo su iSmatomis.

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant Symbioflor E. coli

Toliau pateikiamg tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Symbioflor E. coli vartoti negalima:
- jeigu yra alergija bakterijoms Escherichia coli arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- sergant sunkiomis organinémis virSkinamojo trakto ligomis, kaip antai Gminiu tulZies pUslés
uzdegimu ar kasos uzdegimu, arba esant zarny nepraeinamumui;

- labai smarkiai sumazéjus kiino svoriui arba esant itin mazam kiino svoriui dél prastos mitybos
(esant nusilpimui, iSsekimui).

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti
Symbioflor E. coli.

Pries diagnozuodamas dirgliosios zarnos sindroma, jlsy gydytojas turi paneigti organines
virskinimo trakto sutrikimy priezastis.
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Nevartokite Symbioflor E. coli, susirge Gmine liga, kuri sukelia karsciavima.
Laikinai nutraukite gydyma Siuo vaistu.

Nevartokite Symbioflor E. coli, kai Jums taikomas gydymas antibiotikais ir 5 paras po tokio
gydymo pabaigos (taip pat Zr. 4.5 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju ir nutraukite gydyma, jeigu jums pasireiSkia sunkesni simptomai,
pvz., imus viduriavimas su auksta temperatira ar krauju iSmatose, arba viduriavimas
trunka ilgiau kaip 2 paras arba pasireiSkia Kiti ilgiau iSliekantys ar nepaaiSkinami virskinimo
trakto simptomai.

Kiti vaistai ir Symbioflor E. coli

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba del to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Antibiotikai gal slopinti Escherichia coli bakterijas ir taip sumazinti Sio vaisto veiksminguma.

Symbioflor E. coli vartojimas su maistu ir gérimais
LaSus reikia gerti valgio metu (Zr. 3 skyriy ,Kaip vartoti Symbioflor E. coli®).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti,
pries vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nors néra jokiy ziniy apie Zalingg Symbioflor E. coli poveikj dar negimusiems kidikiams,
néstumo ir zindymo laikotarpiu Siy lasy reikia vartoti tik gydytojui atidziai jvertinus Sio vaisto
naudos ir rizikos santykj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Symbioflor E. coli gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikdmingai.

3 skyrius. Kaip vartoti Symbioflor E. coli
Toliau pateikiama tekstg reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.

Visada vartokite $j vaistq tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas
arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Rekomenduojama dozeé
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Gydymo pradzioje suaugusieji turi vartoti per burng po 10 lasy tris kartus per parg valgio
metu. Po savaités padidinkite doze iki 20 lasy tris kartus per para.

Jeigu gydymo pradzioje virskinimo trakto simptomai, kaip antai dujy susikaupimas zarnyne,
viduriavimas, pilvo skausmas ar nemalonis pojtciai pilve, pasunkéja arba pasireiskia
daZniau, Symbioflor E. coli turi biti vartojamas praskiestas vandeniu arba turi buti
sumazinama jo doze, arba |éciau didinamas lasy skaicius.

Vaistg rekomenduojama vartoti 8 savaites.

Jeigu gydymo laikotarpiu simptomai pasunkéja arba neiSnyksta per 8 gydymo savaites,
pasikonsultuokite su gydytoju.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Rekomendacijy deél vaisto dozavimo pateikti negalima, nes saugumas ir veiksmingumas
vaikams ir paaugliams neistirti.

Prie$ vartojant, Symbioflor E. coli reikia gerai suplakti. Dél to tirpalas Siek tiek susidrums.

Symbioflor E. coli sudétyje néra konservanty, todél netinkamai vartojant $j vaistg lengva
uztersti. To galima idvengti buteliukg atidarant tik trumpam, kai Sis vaistas vartojamas, ir
atsargiai jj lasinant. Nelieskite lasintuvo. Dél didelio Symbioflor E. coli pavirSiaus jtempimo
nejmanoma visisSkai iSvengti problemuy, susijusiy su tirpalo laséjimu pradedant ir nustojus jj
lasinti. Norint pradéti lasinti tirpalg, apverstg buteliukg reikia truputj pakreipti ir Siek tiek
patapsnoti dugng pirstu. Laséjimo greitj galima koreguoti keiciant buteliuko pakreipimo
kampa.

Ka daryti pavartojus per didele Symbioflor E. coli doze

Neéra butina imtis jokiy priemoniu.

PamirSus pavartoti Symbioflor E. coli

Pamirsus suvartoti doze, negalima vartoti dvigubos dozés, toliau vartokite paskirtg vaisto
doze.

Nustojus vartoti Symbioflor E. coli

Neéra batina imtis jokiy ypatingy priemoniy. Prireikus pasitarkite su savo
gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytojq ar vaistininka.
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4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Toliau pateikiama tekstq reikia jterpti vietoj esamo Sio skyriaus teksto.
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Gali pasireiksti toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai.
Daznas (gali pasireiksti maZiau kaip 1 pacientui i 10):
- pilvo skausmas (jskaitant skausma virSutinéje pilvo dalyje ir
nemalonius pojacius pilve);
- dilgeliné.
Paprastai Sios reakcijos pasireisSkia per pirmas 4 gydymo savaites ir iSnyksta per kelias
dienas, net jei gydymas tesiamas.
Daznis nezinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus duomenis):
- dujy sukaupimas zarnyne;

- pykinimas;
- viduriavimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi nacionaline
praneSimo sistema: [pildoma nacionaliniu lygmeniu.]

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.
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